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1. ANVANDNINGSOMRADE

Dessa anvisningar rekommenderas for skotsel, rengéring, underhall och sterilisering av ortopedkirurgiska
instrument fran Zimmer Biomet. Detta dokument ar avsett att hjalpa vardpersonal i en saker hantering, effektiv
omsterilisering samt underhall av flergangsprodukter fran Zimmer Biomet. Det innehaller kompletterande
information fér bruksanvisningen for 6verensstammelse med ISO 17664, ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, Europeiska
radets direktiv93/42/EEG, bilaga 1, avsnitt 13.6 (h) och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745,
bilaga 1, avsnitt 23.4(n).

Instruktionerna ar avsedda att hjalpa sjukhus och sterilcentraler att utveckla processer fér saker och effektiv
omsterilisering av instrumentuppsattningar fran Zimmer Biomet.

Sjukhuspersonal pa sterilcentraler (CSSD) och operationsavdelningar (OR), kan vara direkt involverade i hanteringen
av instrument som kopts eller lanats fran Zimmer Biomet. Enhetschefer och annan ledning pa var och en av dessa
avdelningar ska informeras om dessa anvisningar och rekommendationer i syfte att sakerstalla séker och effektiv
omsterilisering och for att férhindra skador pa och felaktig anvandning av ateranvandbara produkter.

2. OMFATTNING

Denna bruksanvisning innehaller information om skétsel, rengéring, desinficering, underhall och sterilisering av
kirurgiska instrument och galler alla flergangsprodukter for medicinskt bruk som tillverkas och/eller levereras av
Zimmer Biomet.

Denna information galler ocksa medicinska engangsprodukter som tillverkas av Zimmer Biomet och som levereras
icke-sterila men ar avsedda att anvandas sterila, samt engangsprodukter som férpackas och saljs sterila men

som kan tas ut ur férpackningen och placeras i satser (t.ex. skruvar, plattor osv.). Dessa produkter ar avsedda for
engangsbruk men kan omsteriliseras om de inte anvants.

Obs! Med ”inte anvénts” avses de engangskomponenter som inte har varit i kontakt med blod, ben,
vavnad eller andra kroppsvatskor. Alla oanvianda engangsprodukter som har utsatts for blod, ben,
vavnader eller kroppsvatskor far inte omsteriliseras utan maste kasseras.

Rekommendationer och begransningar som anges pa produktens etikett eller i bruksanvisningen angaende
sterilisering vid sjukvardsinrattningar ska alltid féljas noga.

Produkter som inte kan ateranvandas kan vara markta med féljande symbol:
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Denna information galler inte engangsprodukter som saljs sterila och som inte kan omsteriliseras (t.ex. osteotomblad).

Produkter som inte kan omsteriliseras ar markta med foljande symbol:

r L
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Den har handboken galler inte luft- eller eldriven utrustning. Den galler dock funktionella tillsatsdon (t.ex. brotschar
och borrskar) som kopplas till luft- och eldriven utrustning.

Luft- eller eldrivna produkter som ingar i en instrumentlada fér handhallna instrument maste rengdras i enlighet
med tillverkarens specifika instruktioner (t.ex. eldrivna handstycken fran Brasseler).

3. ORDLISTA
Bricka: korg med eller utan lock, som har perforerade sidor och botten, som innehaller instrument, och som ar
forpackad i sterilemballage, papper/sterilpase/sterilbehallare.

Dekontaminering: att pa mekanisk eller kemisk vag avlagsna, inaktivera eller férstdra blodburna patogener pa
en yta eller ett foremal till en sddan utstrackning att de inte langre kan éverféra smittsamma partiklar och ytan eller
foremalet gors sakert att hantera, anvanda eller kassera.

Desinficering: en process som anvands for att reducera antalet livsdugliga mikroorganismer pa en produkt till en
niva som i forvag specificerats som lamplig fér dess fortsatta hantering eller anvandning.

Obs! Rengoring och desinficering utfors ofta i samma steg (t.ex. i en diskdesinfektor).

Diskdesinfektor: en maskin avsedd att reng6ra och desinficera medicinska produkter och andra féremal som
anvands vid medicinska, dentala, farmaceutiska och veterinarmedicinska atgarder.

Flergangs styv steriliseringsbehallare: behallare for sterilisering utformad for att innehalla medicinsk utrustning
for sterilisering, forvaring och transport, och fér att kunna bevara innehallet sterilt.

Forvaringsenhet: ateranvandbar styv steriliseringsbehallare, inklusive alla ateranvandbara tillbeh6r sasom
instrumentlador/kassetter och brickor, for anvandning vid sjukvardsinrattningar i syfte att forvara ateranvandbara
medicinska produkter avsedda for sterilisering.

Kemikalie: en blandning av amnen avsedda att anvandas vid rengéring.

Obs! Kemikalier innefattar rengéringsmedel, surfaktanter, skéljhjialpmedel, desinfektionsmedel,
enzymatiska rengéringsmedel och steriliseringsmedel.

Kontaminerad: att ha varit eller potentiellt ha varit i kontakt med mikroorganismer eller infektiosa partiklar.
Manuell rengdring: reng6ring utan anvdandning av en automatiserad diskmaskin eller diskdesinfektor.

Rengoring: avlagsnande av kontaminering fran ett foremal i sadan utstrackning att foremalet kan ga vidare
i omsteriliseringsprocessen eller for avsedd anvandning.

Steril: fri fran alla livsdugliga mikroorganismer.

Sterilisering/omsterilisering: forfarande som omfattar rengéring, desinficering och sterilisering och som ar
noédvandigt for att férbereda en ny eller anvand medicinsk produkt fér dess avsedda anvandning.

Sterilisering: en validerad process som anvands for att fa en produkt fri fran alla typer av livsdugliga
mikroorganismer.

Obs! Vid en steriliseringsprocess kan avdédningen av mikroorganismer beskrivas som en exponentiell
funktion. Darfor kan forekomsten av mikroorganismer pa ett visst enskilt foremal uttryckas som en
sannolikhet. Sannolikheten kan reduceras till ett ytterst litet varde, men den kan aldrig vara noll. Denna
sannolikhet kan endast garanteras for validerade processer.
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4. FORKORTNINGAR
Bl = biologisk indikator

CJD = Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
SC = sterilcentralen

OR = operationssal

PPE = personlig skyddsutrustning
SAL = steril sakerhetsniva

TSE = 6verforbar spongiform encefalopati

5. SYMBOLER
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Var forsiktig (se bruksanvisningen for viktig varningsinformation)
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6. BEAKTANDEN

Denna bruksanvisning galler for alla ateranvandbara medicinska produkter for hoft, kna, trauma och extremiteter
som tillverkas och/eller distribueras av Zimmer Biomet. Bruksanvisningen géller ocksa for alla medicinska produkter
for engangsbruk for alla hoft, kna, trauma och extremiteter som tillverkas av Zimmer Biomet och som levereras
icke-sterila men ar avsedda att anvandas sterila. Bruksanvisningen rér inte Zimmer Biomet-utrustning foér rygg

eller dental. Informationen ska studeras noggrant. Den hdar manualen ersatter Zimmer, Centerpulse och

Implex manuella instruktioner for ortopediska instrumentupparbetning och instrumentmanualer som
publicerats fore utfardandet av detta dokument.

Anvandaren/personalen ska alltid folja gallande lokala lagar och regelverk, i synnerhet da dessa kraver striktare
hantering an vad som anges i den har bruksanvisningen.

Nya och anvanda instrument maste grundligt bearbetas enligt dessa anvisningar fére anvandning. Zimmer Biomet
rekommenderar dven grundlig sterilisering av icke-sterila implantat (t.ex. plattor, skruvar osv.) fére anvandning.
Produkter for engangsbruk ska avlagsnas fran brickan eller insatsen fér en férsta rengéringsprocess och laggas
tillbaka pa brickan eller insatsen for sterilisering. Vid efterféljande sterilisering kan oanvanda produkter for
engangsbruk ldmnas kvar pa bricka eller insats.

Obs! Alla oanvidnda engangsprodukter som har utsatts for blod, ben, viavnader eller kroppsvatskor far inte
omsteriliseras utan maste kasseras.

| 3



Vid kirurgi blir instrumenten kontaminerade av blod, vavnad, benfragment och benmarg. Instrumenten kan ocksa
férorenas med kroppsvatskor som innehaller hepatit virus, HIV eller andra etiologiska @mnen och patogener.

All vardpersonal maste kdnna till de nédvandiga allmanna forsiktighetsatgarderna for férebyggande av skador
orsakade av vassa instrument, vid hantering av dessa produkter under och efter kirurgiska atgarder och vid
omsterilisering.

Det bor noteras att koksaltlésning och andra irrigationsvatskor som Ringerlésning ofta anvands i stora mangder vid
kirurgiska ingrepp och kan orsaka rost pa instrumenten.

Ortopedisk kirurgi kraver instrument som ar tunga och har flera komponenter, ledade eller roterande delar,
utbytbara handtag, delar av plast och olika typer av matare i graderade storlekar. Produkterna levereras ofta

i uppsattningar som ar uppdelade i fack och lador dar produkterna ofta ar ordnade efter storlek eller i den ordning
de anvands vid en viss kirurgisk atgard.

Sjukhuset ansvarar for rengoring, desinficering, forpackning och sterilisering av alla
laneinstrumentuppsattningar innan dessa atersands till Zimmer Biomet. Nasta anvandare maste dock ocksa
inspektera uppsattningen vid mottagandet for att bekrafta att instrumenten faktiskt har blivit ordentligt rengjorda
och dekontaminerade, innan férfarandet for omsterilisering upprepas som en férberedelse féor anvandning

av l[aneuppsattningen. Zimmer Biomet kan inte garantera att sterilitet uppnaddes av den tidigare anvandaren

och har bibehallits under transporten. Det hander ofta att Zimmer Biomet-personal dppnar och inspekterar
instrumentuppsattningarna mellan anvandarna, vilket naturligtvis aventyrar renligheten och steriliteten och kraver
en fullstandig omsterilisering fore efterféljande anvandning. Zimmer Biomet kraver ett intyg pa att rengéring
och desinficering utforts innan laneuppsattningar skickas tillbaka till Zimmer Biomet.

| denna bruksanvisning for sterilisering finns anvisningar fér Zimmer Biomet ateranvandbara produkter som ar
markta med kategorikoder for omsterilisering [a, a+, b, b+, c]. Ytterligare information om omsteriliseringskoder
finnsiavsnitt 7 i denna bruksanvisning. Alla Zimmer Biomet-produkter kan omsteriliseras sdkert och effektivt

i enlighet med anvisningarna fér rengéring med kombinationsmetoden som beskrivs i denna bruksanvisning for
omsterilisering.

Uppséttningar av ortopediska standardinstrument maste vara kompletta och i gott skick for att kunna anvandas
korrekt. Valfria produkter kan bestallas fran din Zimmer Biomet-representant. Det ar viktigt att ta hansyn till féljande
information och processanvisningar for att instrumentens underhall ska skétas korrekt:

e Varningar och forsiktighetsatgarder

e Verifiering av instrumentuppsattningens innehall och funktion
¢ Begransningar och restriktioner i omsteriliseringsprocessen
e Hantering direkt efter anvandning

e Forberedelse fére rengéring

e Rengoring/desinficering och torkning

e Inspektion och underhall

e Forpackning

e Sterilisering

e Forvaring

¢ Transport
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7. PROCESSKATEGORIKODER
Zimmer Biomet rekommenderar att alla flergangsprodukter (oavsett gravering) hanteras i enlighet med
kombinationsmetoden som beskrivs i denna omsteriliseringsinstruktion. Féljande koder ar graverade pa

en del produkter och ladkomponenter och kan ge nyttig information vid valet av rengéringsmedel samt fér

demonteringsanvisningar.

Obs! Koder pa brickor och lador giller endast de delar som angetts och inte hela innehallet i brickan eller

ladan.

Metallprodukter (exklusive aluminium och titan) och delar av lador som inte har egenskaper
som ar svara att rengora eller handtag i icke-metall/polymer, eller andra delar (t.ex. sarhakar,
borrar, provproteser, raspar, saxar, klammor, peanger, stift, elevatorier osv.) Dessa produkter
tal alkaliska rengdringsmedel da de efterféljs av neutralisering och noggrann skéljning.
Dessa produkter kan vid behov rengéras med rostborttagningsmedel som godkants for
kirurgiska instrument.

® ©

Metallprodukter (exklusive aluminium och titan) och delar av lador som har egenskaper

som ar svara att reng6ra men utan handtag i icke-metall/polymer eller andra delar (t.ex.
kanylerade borrar och raspar). Dessa produkter tal alkaliska rengéringsmedel da de efterfoljs
av neutralisering och noggrann skéljning. Dessa produkter kan vid behov rengéras med
rostborttagningsmedel som godkants for kirurgiska instrument.

Produkter och delar av [ador av polymera material som inte har komponenter som ar svara
att rengora eller metallinstrument kopplade till polymera komponenter (t.ex. testbrickor
for platta profiler, mejslar med icke-metalliska handtag, prylar, dissektionsinstrument,
femurdilatatorer, kilformade mejslar/raspar). Dessa instrument tal alkaliska
rengéringsmedel da de efterféljs av neutralisering och noggrann skéljning.

Produkter och delar av lador med egenskaper som ar svara att rengdra, gjorda av polymera
material eller metallinstrument kopplade till polymera komponenter (t.ex. tibiainslagare,
flexibla skruvmejslar, tibia dilatatorer osv.). Dessa produkter tal alkaliska rengéringsmedel da
de efterfoljs av neutralisering och noggrann skoljning.

D ® G

Produkter och delar av Iador av titan- eller aluminiumlegeringar och/eller med monterings-/
demonteringsfunktioner eller andra funktioner (t.ex. torquespannare, riktguide for tibia,
instrumentlador, brickor och behallare). Anvandning av alkaliska rengoringsmedel kan
vara fratande for ytan pa dessa produkter.

Obs! Delar som kan vara svara att rengora innefattar: lumen/kanylerade borrar, mycket tatt ihopsatta

ytor, grova ytor, sparrhakar, fijadrar och produkter med manga delar.



8. PROCESSANVISNINGAR
Processanvisningarna ar avsedda att hjalpa
sjukhusets och sterilcentralens ledning att

utveckla processer for saker och effektiv hantering

av egna produkter och for [aneuppsattningar.
Informationen grundar sig pa tester, erfarenhet och
materialvetenskap hos Zimmer Biomet, liksom pa
allmant accepterade rekommendationer fran foljande
organisationer:

*  American National Standards Institute (ANSI)
*  American Society for Testing and Materials (ASTM)

e Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

» Association for Applied Hygiene (VAH)

* Association of Operating Room Nurses (AORN)
* Canadian Standards Association (CSA)

«  Centers for Disease Control (CDC)

e Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM, Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte)

e German Instrument Working Group (AKI)
Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung

* International Standards Organization (ISO)

e International Association of Healthcare Central
Service Material Management (IAHCSMM)

* National Health Service (NHS)

*  Robert Koch-institutet (RKI)

e Swissmedic

*  World Health Organization (WHO)

Obs! Dessa anvisningar beskriver de nédvandiga
processmoment som nya och anvanda instrument
maste genomga for att uppna sterilitet.

A. Varningar och forsiktighetsatgarder

e All sjukhuspersonal som arbetar med
kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
medicintekniska produkter ska iaktta lampliga
allmanna forsiktighetsatgarder. Var sarskilt
forsiktig vid hantering av vassa produkter och
skarpa eggar.

6 |

Personer som arbetar med eller hanterar
kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
material, produkter eller utrustning ska bara
personlig skyddsutrustning (PPE).

Disksvampar eller borstar med metallborst far
inte anvandas vid manuell rengéring. Dessa
material kan skada instrumenten och deras
ytbelaggning. Anvand istallet mjuka nylonborstar
och piprensare.

Vid manuell rengéring bor rengéringsmedel
med svagléddrande surfaktanter anvandas,
sa att instrumenten hela tiden ar synliga

i rengoringslésningen. Manuell mekanisk
rengéring med borste bor alltid ske

med instrumentet nedsankt under ytan

i rengdringsldsningen, i syfte att undvika stank
och luftpartiklar som kan sprida smittodmnen.
Allt reng6ringsmedel ska noggrant skéljas
bort for att férhindra palagringar av rester av
rengéringsmedel pa produkterna.

Staplainte instrument ovanpa varandra och lagg
inte tunga instrument éver mer 6mtaliga dito.

Torra och smutsiga kirurgiska instrument ar
svarare att rengdra. Lat inte kontaminerad
utrustning torka fére rengéring och sterilisering.
All reng6ring och efterfoljande sterilisering av
instrument underlattas om blod, kroppsvatskor,
ben- och vdavnadsmaterial, saltlésning och
desinficeringsmedel aldrig tillats torka in pa
instrumenten efter anvandning.

Saltlésningar samt rengorings- och
desinficeringsmedel med aldehyd, kvicksilver,
aktivt klor, klorid, bromin, bromid, jod eller jodid
ar korrosiva och ska inte anvandas. Instrument far
inte blétlaggas eller diskas i Ringer-16sning.

Smérjmedel som inte ar specifikt utformade for
angsterilisering ska inte anvandas eftersom dessa
kan 1) innehalla mikroorganismer, 2) férhindra att
angan far direktkontakt med instrumentets yta
och 3) vara svara att fa bort.

Endast produkter tillverkade och/eller
distribuerade av Zimmer Biomet far laggas
pa instrumentbrickor och i instrumentlador
fran Zimmer Biomet. Dessa validerade



rengorings- och steriliseringsanvisningar

galler inte instrumentbrickor och -lador fran
Zimmer Biomet om dessa innehaller produkter
som inte har tillverkats och/eller distribuerats av
Zimmer Biomet.

* Kalklésande medel som innehadller morfolin
bor inte anvandas i angautoklaver. Dessa
medel kan lamna rester vilka i sin tur kan skada
polymerinstrument éver tid. Angautoklaver ska
avkalkas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

e Instrument som anvands vid misstankt eller
bekraftad prionsmitta (t.ex. TSE/CJD) far
inte ateranvandas och ska kasseras. Meddela
din Zimmer Biomet-representant om detta
intraffat med lanade instrument. Den lanade
instrumentuppsattningen maste markas som
potentiellt kontaminerad med prioner och
returneras till lamplig Zimmer Biomet-adress
med en begaran om dekontaminering och
kassering.

B. Inspektion vid mottagandet -

Verifiering av instrumentuppsattningens

innehall och funktion

¢ Vid mottagandet pa sjukhuset ska
instrumentuppsattningarna inspekteras for att
kontrollera att de ar kompletta. Inspektera ving-
och stoppskruvar samt andra typer av skruvar,
handtag som skruvas fast eller andra |6stagbara
eller utbytbara delar, t.ex. osteotomblad,
hoger-/vanstertilloehor eller huvuden. Manga
instrumentlador har skuggade konturer,
artikelnummer och instrumentnamn eller
-storlekar tryckta eller pa annat satt markerade
i ladan eller i brickan.

*  Ortopedkirurgiska ingrepp foljer en exakt
ordning, som instrumenten anvands i. Manga
instrument har ocksa storleksbestammande
egenskaper som styr beneresektion, bestammer
implantatstorlekar och mater intramedullara
kanalstorlekar, borrhalsdjup, vinklar for
ror/platta, acetabular skalplacering osv. Det ar
darfor viktigt att alla begarda storlekar fér en
viss instrumentserie ar tillgangliga (specifika
instrument utelamnas rutinmassigt fran
instrumentuppsattningar pa grund av att de
sallan anvands, om inte anvandaren bestaller
dem). Kontakta din Zimmer Biomet-representant

om nédvandiga instrument har uteslutits, men
behdvs vid det kirurgiska ingreppet.

e Markeringar pa instrument som anvands till
att mata anatomiska dimensioner maste vara
|asbara. Dessa kan omfatta grovleksmarkeringar,
vinklar, inner- och ytterdiametrar, langd- och
djupkalibreringar samt hoger/vanster-angivelser.
Meddela din Zimmer Biomet-representant om
skalorna och andra markeringar inte gar att lasa.

C. Begransningar och restriktioner

i omsteriliseringsprocessen

e Enzymatiska medel och rengéringsmedel med
neutralt pH, samt alkalina medel (pH < 12),
rekommenderas och ar att féredra fér rengéring av
flergangsprodukter fran Zimmer Biomet. Alkaliska
medel med pH < 12 far anvandas vid rengdring
av rostfritt stal och polymerinstrument i de lander
dar gallande lag eller regelverk kraver detta, eller
darisk for prionsjukdomar som TSE (6verforbar
spongiform encefalopati) eller C|D (Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom) foreligger. Instrument som
anvands vid misstankt eller bekraftad prionsmitta
(t.ex. TSE/CJD) far inte ateranvandas och ska
kasseras. Det ar av storsta vikt att alkaliska
rengdringsmedel neutraliseras och noggrant skoljs
bort fran produkten efter rengoéring.

Obs! Borrskar, brotschar, raspar och andra
skdrande verktyg maste inspekteras noggrant
efter behandling med alkaliska rengéringsmedel
for att sakerstalla att skar och eggar ar skarpa
nog att anvandas.

Obs! Det ar viktigt att valja en enzymlésning
som ar avsedd fér nedbrytning av

blod, kroppsvatskor och vavnad. Vissa
enzymlosningar ar sarskilt utformade for
nedbrytning av fekalier eller andra organiska
smittoamnen. Dessa I6sningar dr inte
nodvandigtvis lampliga for rengoring av
ortopediska instrument.

*  Upprepad sterilisering enligt anvisningarna
i denna bruksanvisning har minimal effekt
pa ateranvandbara manuella instrument fran
Zimmer Biomet, savida ingenting annat uppges.
Se www.zimmerbiomet.com och bruksanvisning
1219, Livslangd fér ateranvandbara instrument
for mer information. Livslangden for kirurgiska



instrument av rostfritt stal eller annan metall
beror vanligtvis pa slitage och skada till féljd
av avsedd kirurgisk anvandning snarare an
sterilisering.

Automatisk rengéring med enbart diskmaskin/
desinfektionsapparat ar inte alltid tillracklig fér
komplexa ortopediska instrument med lumen,
kanyleringar, dolda halrum, ledade ytor och
liknande egenskaper.

Instrument som bestar av flera komponenter
ska i méjligaste man plockas isar fére rengoéring.
Isarplockandet, nar sa kravs, ar vanligtvis
okomplicerat. Mer specifika anvisningar finns

i bruksanvisningen, anvandarhandboken for
instrumentets montering och demontering
1258 och pa www.zimmerbiomet.com. Se
noga till att inte tappa bort sma komponenter.
Meddela din Zimmer Biomet-representant nar
instrumentuppsattningen returneras om nagon
komponent har gatt férlorad.

Smutsiga instrument ska efter anvandning
plockas ut ur eventuella brickor och hallare av
metall eller polymer, samt hallas fuktiga till dess
att de transporteras till steriliseringsavdelningen
for rengdring. Smutsiga instrument far inte
rengoras pa brickor av polymer eller metall.
Engangsprodukter ska rengdras atskilda fran
nedsmutsade instrument.

Obs! Inga oanvianda engangsprodukter som
har utsatts for blod, ben, vavnader eller
kroppsvatskor far omsteriliseras utan maste
kasseras.
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De polymerer som anvands

i instrumentuppsattningar fran Zimmer Biomet
kan steriliseras med anga/fuktig varmluft.
Polymermaterial har begransad funktionell
livslangd. Om polymerprodukters ytskikt blir
“"dammigt”, uppvisar omfattande skada (t.ex.
krackelering eller delaminering) eller om
polymerprodukterna synbart blir skeva eller bojs
ska de bytas ut. Kontakta din Zimmer Biomet-
representant om polymerprodukter behdver
bytas ut.

De flesta av dagens polymerer klarar inte
forhallandena i diskmaskiner/autoklaver med
drifttemperaturer 6ver 141 °C i kombination
med rengdringsfunktioner som levererar direkt

anga. Polymerprodukter I6per stor risk att skadas
allvarligt under sadana férhallanden.

Blotldggning i desinfektionsmedel kan vara
nédvandig med hansyn till vissa virus. Dessa
medel kan dock missfarga eller korrodera
instrument (blekmedel for hemmabruk
innehaller eller bildar klor eller klorid och har

en korroderande effekt som liknar den hos
saltlésning). Desinfektionsmedel som innehaller
glutaraldehyd eller andra aldehyder kan
denaturera proteinbaserade smittoamnen vilket
far dem att hardna och darmed gér dem svara
att avlagsna. Undvik om mojligt blétlaggning

i desinfektionsmedel.

Anga/fuktig varme ar den rekommenderade
steriliseringsmetoden fér Zimmer Biomet-
enheter.

Etylenoxid (EO), vateperoxid-gasplasma,
férangad vateperoxid och sterilisering med torr
varme rekommenderas inte vid sterilisering av
produkter fran Zimmer Biomet.

Instrument med l6stagbara polymerhylsor
maste tas isar infor steriliseringen (t.ex.
acetabulumfrasskaft med hylsa, avbitartanger osv.).

Under de forsta angsteriliseringskérningarna
kan formaldehyd fran ytor av polyformaldehyd
férangas och bli kannbar. Detta ar inte ett
problem. Efter nagra steriliseringscykler bor
lukten inte langre kannas.

Aven om etylenoxidsterilisering kan férlanga
hallbarheten hos vissa polymerer (t.ex.
polysulfon) rekommenderas inte denna
steriliseringsmetod for produkter fran

Zimmer Biomet. Det har visat sig att stora
foremal av polyformaldehyd (Delrin® Celcon®)
behover omfattande utgasningstid (minst fem
dagar vid forhéjd temperatur i en mekanisk
luftare); darfor ar EO-gassterilisering av
polyformaldehydprodukter kontraindikerad.

Produkter av titan och titanlegering ar sarskilt
kansliga for missfargning. Orenheter i angan och
rester av rengéringsmedel lagger sig pa ytan

och bildar flerfargade oxidavlagringar. De har
oxidavlagringarna ar inte farliga for patienten,
men morknar efter upprepad sterilisering och
kan da doélja graderingar, produktmarkningar, id-
nummer och andra uppgifter som har stamplats



eller graverats i metallen. Missfargningen kan
vid behov tas bort med sura medel avsedda att
motverka korrosion.

e Instrument i rostfritt stal kan vid behov rengéras
med rostborttagande @mnen som ar godkanda
for anvandning pa kirurgiska instrument.

* Rengdring med hart vatten bér undvikas.
Inledande avskoljning kan ske med mjukt
kranvatten. Renat vatten ska anvandas for
den slutliga skéljningen for att avlagsna
mineralavlagningar pa instrumenten (t.ex.
ultrafiltrerat (UF), omvand osmos (RO), avjonat
(DI) eller motsvarande).

D. Hantering direkt efter anviandning

e Avlagsna kroppsvatskor och vavnad fran
instrumenten med en engangstrasa. Placera
instrumenten i en balja med destillerat vatten
eller i ett trag tackt med fuktiga handdukar. Lat
inte saltlésning, blod, kroppsvatskor, vavnad,
benfragment eller andra organiska substanser
torka in painstrumenten fére rengéring.

Obs! Rengoringen underlattas om instrumenten
far ligga i bl6t i proteolytiska enzymlésningar,
detta gdller i synnerhet instrument med
invecklade detaljer och svaratkomliga delar
(t.ex. kanylerade och rérformade instrument
osV.). Enzymloésningar och sprayskum med
enzymer bryter ned proteiner och férhindrar
att blod och proteinhaltiga substanser torkar
fast pa instrumenten. Fo6lj alltid tillverkarens
anvisningar vad galler beredning och
anvandning av dessa Iésningar.

e For basta resultat bor instrument rengéras inom
30 minuter efter anvandning eller upptagning
ur blétlaggningslésningen. Detta forhindrar
uttorkning fére rengoring.

¢ Anvandainstrument maste transporteras
till steriliseringsavdelningen i slutna eller
overtackta behallare, i syfte att minska risken for
smittspridning.

E. Forberedelse fore rengoring

e Symboler eller sarskilda anvisningar
som graverats pa instrumenten eller
instrumentbrickorna ska foljas exakt.

e Instrument som bestar av flera komponenter ska
i mojligaste man plockas isar fére rengoéring. Var
noga med att inte tappa bort sma skruvar och
andra l6sa delar. Meddela din Zimmer Biomet-
representant nar instrumentuppsattningen
returneras om nagon komponent har gatt
forlorad.

e Instruktioner for montering/demontering
av instrumentet och produktspecifika
rengdringshjalpmedel finns pa
www.zimmerbiomet.com och
anvandarhandboken fér instrumentets
montering och demontering 1258.

* Rengdringsmedel med neutralt pH, enzymatiska
rengoéringsmedel och alkaliska rengéringsmedel
med ldagskummande ytaktiva amnen
rekommenderas av Zimmer Biomet.

* Alkaliska rengéringsmedel med pH < 12 far
anvandas i lander dar lagstiftningen eller lokala
foreskrifter kraver detta. Alkaliska medel boér
foljas upp med en neutraliserare och/eller
noggrann skéljning.

Obs! Borrskar, brotschar, raspar och andra
skdrande verktyg maste inspekteras noggrant
efter behandling med alkaliska rengéringsmedel
for att sakerstalla att skar och eggar ar skarpa
nog att anvandas.

e Endast bevisat verksamma produkter (godkéanda
av FDA, listade av VAH eller CE-markta) ska
anvandas. Eftersom det finns ett stort utbud
av rengoéringsmedel och desinfektionsmedel
runtom i varlden rekommenderar Zimmer Biomet
inte nagot specifikt varumarke.

e Foljande rengdringsmedel har anvants vid
valideringen av dessa steriliseringsanvisningar:

1. Enzymatiska och neutrala rengéringsmedel:
Steris® Prolystica™ 2X enzymatisk
forblotlaggning och rengéringsmedel samt
Steris® Prolystica™ 2X koncentrerat neutralt
rengéringsmedel.

2. Alkaliskt rengéringsmedel och neutraliserare:
neodisher® FA alkaliskt rengéringsmedel
och neodisher® Z syraneutraliseringsmedel.
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Alla rengéringsmedel bér beredas vid den
utspadning och temperatur som rekommenderas
av tillverkaren. Rengéringslésningar far beredas
av mjukt kranvatten. Den rekommenderade
temperaturen ar viktig eftersom denna paverkar
rengoéringsmedlets funktion.

Torra rengéringsmedel i pulverform bér vara

helt upplésta fére anvandning for att undvika
missfargning eller korrosion av instrumenten och
for att sakerstalla korrekt koncentration.

Nar befintliga rengdringsldsningar blir svart
nedsmutsade (blodiga och/eller grumliga) ska
nya lésningar beredas.

Anvisningarna for kombinerad manuell och
automatiserad rengéring i avsnitt F eller G,

se tabell 1, maste féljas vid rengéring av
instrumenten och instrumentbrickans, ladans
och lockets komponenter. Instrumenten
maste tas bort fran brickan eller ladan under
rengdringen.

Tabell 1. Alternativ for rengoring /desinfektion

F. Anvisningar for kombinerad
manuell/automatiserad rengoring
med enzymatiska och neutrala
rengodringsmedel
1. Skolj smutsiga instrument, brickor, lador och
lock under rinnande, kallt kranvatten i minst
en minut. Avlagsna grov smuts och rester
med hjalp en mjuk nylonborste.

2. Sankned instrumenten, brickorna, ladorna
och locket heltien enzymldsning och Iat
demliggaibl6éti 10 minuter. Instrumenten
maste tas bort fran brickorna eller ladorna
under rengoringen. Diska produkten varsamt
med en mjuk nylonborste i minst en minut
till dess att all synlig smuts har avlagsnats.
Sarskild uppmarksamhet maste agnas at
sprickor, halrum, parade ytor, anslutningar
och andra utrymmen som ar svara att
rengdra. Alla lumen bér rengdras med
langsmala flaskborstar av nylon (t.ex. mjuka
piprensare).

Obs! Svaratkomliga och ledade ytor ar lattare att
skolja med hjalp av en spruta eller vattenstrale.

3. Tauppinstrumenten, brickorna, ladorna
och locken ur rengdringslésningen och skolj
med renat vatten i minst en (1) minut. Spola
halrum, blindhal och andra svaratkomliga
utrymmen noggrant och aggressivt.

4. Blotlagg instrumenten, brickorna, Iadorna
och locken helt nedsankta i en enzymbaserad
|6sning och ultraljudsbehandla vid 40+5 kHz
i tio (10) minuter. Instrumenten maste tas
bort fran brickorna eller Iddorna under
rengdringen.

5. Taupp instrumenten, brickorna, ladorna

Metod Beskrivning Avsnitt
Blétlaggning
h diskni
Kombinerad 9c dis T'”g
i enzymldsning,
manuell och R .
. darefter enzymatisk
automatiserad . e ey
. ultraljudsrengéring foljd
rengdring med . . F
. av automatiserad disk-/
enzymatiska . .
desinfektionscykel
och neutrala .
L med enzymatiska
rengéringsmedel
och neutrala
rengéringsmedel.
Kombinerad Blotlaggning och
manuell och ultraljudsrengéring
automatiserad |ialkalisk [6sning, féljd
rengdring avautomatiserad disk-/ G
med alkaliskt | desinfektionscykel
rengéringsmedel | med alkaliskt
och rengéringsmedel och
neutraliserare | neutraliserare.

10 |

och locken ur rengéringslosningen och skolj
med renat vatten i minst en (1) minut. Spola
halrum, blindhal och andra svaratkomliga
utrymmen noggrant och aggressivt.

Placera instrumenten, brickorna, ladorna och
locken i en lamplig disk-/desinfektionskorg
och behandla med standardrengdéringscykel
i diskmaskin/desinfektionsapparat.
Instrumenten maste tas bort fran brickorna
eller ladorna under rengéringen. Féljande
minimiparametrarna ska foljas for att uppna
grundlig reng6ring och desinfektion.



Tabell 2. Typisk maskinell diskdesinfektionscykel

for kirurgiska instrument i USA

Steg | Beskrivning

1 2 minuters fordisk med kallt kranvatten

20 sekunders enzymbesprutning med
varmt kranvatten

3 1 minuts blétlaggning i enzymldsning

15 sekunders skoéljning med kallt

kranvatten (X2)

5 2 minuters disk med rengéringsmedel
i varmt kranvatten (64-66 °C)

6 15 sekunders skéljning med varmt

kranvatten

7 2 minuters termisk skoljning (80-93 °C)

10 sekunders skéljning med renat vatten
och valfritt smérjmedel (64-66 °C)

7 till 30 minuters torkning med varmluft
(116°C)

Obs! Folj noggrant tillverkarens anvisningar for
diskmaskinen/desinfektionsapparaten.

Anvand endast rengéringsmedel som
rekommenderas for den specifika typen av
automatiserad tvattare/desinfektor. Anvand alltid

en diskmaskin/desinfektionsapparat med godkand
effekt (t.ex. CE-markt, godkand av FDA och validerad
enligt ISO 15883).

7. Gavidare till avsnitt H, Inspektion och
underhall.

G. Anvisningar for kombinerad
rengoring/desinficering med alkaliskt
rengodringsmedel och neutraliserare
1. Skolj smutsiga instrument, brickor, lador och
lock under rinnande, kallt kranvatten i minst
en minut. Avlagsna grov smuts och rester
med hjalp en mjuk nylonborste.

2. Bloétlagg instrumenten, brickorna, ladorna
och locken helt nedsankta i en alkalisk
I6sning (pH < 12) och ultraljudsbehandla vid
4045 kHz i tio (10) minuter. Instrumenten
maste tas bort fran brickorna eller ladorna
under rengdringen.

3. Taupp instrumenten, brickorna, ladorna
och locken ur rengéringslésningen och skolj
med renat vatten i minst en (1) minut. Spola
halrum, blindhal och andra svaratkomliga
utrymmen noggrant och aggressivt.

4. Placerainstrumenten, brickorna, ladorna och
locken i en lamplig disk-/desinfektionskorg
och behandla med standardrengdéringscykel
i diskmaskin/desinfektionsapparat.
Instrumenten maste tas bort fran brickorna
eller ladorna under rengoéringen. Féljande
minimiparametrarna ska féljas for att uppna
grundlig rengéring och desinfektion.

Tabell 3. Typisk maskinell diskdesinfektionscykel

for kirurgiska instrument i Europa

Steg | Beskrivning

5 minuters férskoljning med kallt

kranvatten

5 10 minuters disk med alkaliskt
rengéringsmedel vid 55 °C

3 2 minuters skoéljning med

neutraliseringsmedel

4 1 minuts skéljning med kallt kranvatten

Desinfektion vid 93 °C med varmt renat
vatten tills AO 3000 har uppnatts (ca 5 min.)

40 minuters torkning med varmluft vid
110°C

Obs! Folj noggrant tillverkarens anvisningar for
diskmaskinen/desinfektionsapparaten.

Anvand endast rengéringsmedel som
rekommenderas for den specifika typen av
automatiserad tvattare/desinfektor. Anvand alltid

en diskmaskin/desinfektionsapparat med godkand
effekt (t.ex. CE-markt, godkand av FDA och validerad
enligt ISO 15883).

5. Gavidaretill avsnitt H, Inspektion och
underhall.

H. Inspektion och underhall
1. Inspekteravarje komponent och sakerstall
att all synlig smuts har avlagsnats. Upprepa
disk- och desinfektionsprocessen om sainte
ar fallet.



2. Kontrollera ocksa att alla instrument ar
kompletta, utan skador och/eller synbart
slitage.

Obs! Kontakta din representant for
Zimmer Biomet om du upptacker skador eller
slitage som kan paverka instrumentets funktion.

3. Kontrolleraatt alla rorliga delar (t.ex.
gangjarn, lasmekanismer, kopplingar,
skjutreglage m.m.) fungerar som de ska och
med avsett rorelseomfang.

4. Om nodvandigt kan gangjarnsférsedda,
roterande och ledade instrument smorjas
med en produkt for instrument (t.ex.
instrumentmjélk eller motsvarande
smorjmedel) som ar specifikt kompatibelt
med angsterilisering. Se till att tillrackligt
med smdrjmedel sprutas pa instrumentet,
sarskilt pa svaratkomliga utrymmen. Gnid
sedan in smérjmedlet ordentligt under nagra
sekunder och torka av.

Obs! Anvisningarna om smoérjning galler inte
luftdrivna eller eldrivna instrument. Den hér
typen av produkter har andra egenskaper
och bor smorjas i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

Obs! Smorjmedel som inte ar specifikt utformade
for angsterilisering ska inte anvandas eftersom
dessa kan 1) innehalla mikroorganismer,

2) férhindra att angan far direktkontakt med
instrumentets yta och 3) vara svara att fa bort.

5. Kontrollera att instrument med langsmala
delar (i synnerhet vridbara instrument) inte
har blivit skeva.

6. Darinstrumentingarien storre enhet, se
vid behov www.zimmerbiomet.com och
anvandarhandboken fér instrumentets
montering och demontering 1258 for
montering och kontrollera att enheterna
monteras korrekt med tattsittande
komponenter.
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I. Férpackning
Forpackning av enskilda instrument

e Enskilda produkter ska férpackas
i steriliseringspasar eller steriliseringsomslag
avsedda for medicinskt bruk i enlighet med
de rekommenderade specifikationerna for
angsterilisering i nedanstaende tabell. Anvand
pasar och omslag som ar stora nog att rymma
respektive produkt utan att orsaka revor eller
belasta sémmar eller férseglingar.

e Steriliseringspase eller omslag som anvands
vid sterilisering ska vara godkdnda av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA och
uppfyllaISO 11607-1.

e Enskildainstrument kan férpackas i vanliga
angsteriliseringsomslag fér medicinskt bruk.
Foérpackningen ska utforas enligt den av AAMI
utarbetade standarden fér dubbelomslag eller
annan motsvarande metod.

Obs! Om steriliseringsomslag anvands maste de vara
fria fran rester av rengdringsmedel. Ateranvandbara
omslag rekommenderas ej.

Paketera instrumentuppsattningari styva
brickor och lador med lock

Forsiktighetsatgard: Den sammanlagda vikten av
en forpackad instrumentbricka eller -lada far inte
overstiga 11,4 kg. Instrumentbrickor ska placeras

i en godkand steriliseringsbehallare med tatat

lock om anvandaren finner det nédvandigt. Se
webbplatsen www.zimmerbiomet.com eller fraga
din Zimmer Biomet-representant for en fullstandig
lista pa godkanda steriliseringsbehallare. Den
sammanlagda vikten av instrumentuppsattningen,
ladan och steriliseringsbehallaren far inte dverstiga
11,4 kg (lagre lokala viktgranser an 11,4 kg kan
forekomma).

e Instrumentbrickor och l[ador med lock kan
forpackas med angsteriliseringsomslag for
medicinskt bruk, enligt den av AAMI utarbetade
standarden fér dubbelomslag eller annan
motsvarande metod.

¢ Omslag som anvands vid angsterilisering
ska vara godkanda av den amerikanska
|akemedelsmyndigheten FDA och uppfylla
ISO 11607-1.



e Brickor och l[ador med lock kan ocksa
steriliseras i en godkand och FDA-godkand
steriliseringsbehallare med tatat lock.

e Foljande lista innehaller godkanda harda
steriliseringsbehallare fér anvandning i enlighet
med dessa anvisningar for angsterilisering.

»  Aesculap® SterilContainer™
+ Case Medical SteriTite®
+  OneTray®

Obs! Vid anvdandning av steriliseringsbehallaren
OneTray® ir den enda cykel som validerats

av Zimmer Biomet cykeln med en temperatur

pa 132 °C med fyra minuters exponeringstid.
Dessutom validerades inte torktiden vid
anvandning av steriliseringsbehallaren
OneTray® av Zimmer Biomet, eftersom torktid
inte anvinds vid anviandning av OneTray®

i enlighet med bruksanvisningen for OneTray®.

e Foljanvisningarna fran tillverkaren av
steriliseringsbehallaren vad galler montering och
byte av behallarens steriliseringsfilter.

Instrumentbrickor och -lador med definierad,
forbestamd layout.

* Platser avsedda for specifika produkter ska
endast innehalla de avsedda produkterna.

e Tillvalsinstrument fran Zimmer Biomet ska inte
laggas pa/i en forkonfigurerad instrumentbricka
eller -lada savida inte ett sarskilt, allmant
utrymme eller fack ingar i utformningen och
endast da det ar mojligt att félja nedanstaende
riktlinjer for brickor och lador utan faststalld
utformning eller allmanna utrymmen.

«  Endast produkter tillverkade och/eller
distribuerade av Zimmer Biomet far laggas
pa instrumentbrickor fran Zimmer Biomet.
Dessa validerade rengérings- och
steriliseringsanvisningar galler inte
instrumentbrickor fran Zimmer Biomet om dessa
innehaller produkter som inte har tillverkats
och/eller distribuerats av Zimmer Biomet.

Instrumentbrickor med omkonfigurerbar layout

e Fasten avsedda for specifika produkter far endast
innehalla de produkter de sarskilt &r avsedda for.

e Tillvalsinstrument fran Zimmer Biomet ska
inte laggas pa en instrumentbricka med
omkonfigurerbar layout, savida det inte finns
ett avsett universalutrymme eller -fack och
nedanstaende beskrivning for instrumentbrickor
utan definierad layout eller universalutrymmen
kan tillampas.

e Endast produkter tillverkade och/eller distribuerade
av Zimmer Biomet far laggas pa instrumentbrickor
fran Zimmer Biomet. Dessa validerade rengérings-
och steriliseringsanvisningar galler inte
instrumentbrickor fran Zimmer Biomet om dessa
innehaller produkter som inte har tillverkats
och/eller distribuerats av Zimmer Biomet.

e Fasten utformade for att géra det nédvandigt
att montera isar sammansatta produkter far
inte modifieras for att mojliggoéra placering av
produkten pa brickan eller i ladan i monterat
skick.

e Foratt sakerstalla att produkter ar fastsatta i sina
respektive hallare och for att forebygga skada
pa brickans innehall, ska hallare inte 6verlappa
varandra nar de ar fasta i brickans botten.

Obs! Vissa individuella hallare kan vara
utformade for att fastas pa andra “vardhallare”.
I dessa fall finns det illustrationer pa
”vardhallaren” som visar hur denna montering
ska utforas.

» Fastena ska sitta helt fast vid brickans golv for att
forebygga oavsiktlig forflyttning, skada och/eller
forlust av gallrets innehall.

» Vagfjadrar pa fastenas skaft ar avsedda att
stabilisera fastena genom att minimera det fria
spelrummet mellan dessa och brickans botten.
For att sakerstalla avsedd funktion ska fastena
inspekteras regelbundet avseende skadade
och/eller forlorade fjadrar. Ersattningsfjadrar kan
bestdllas fran din Zimmer Biomet-representant.
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Identifieringsmarkningar och motsvarande
etiketter pa brickorna ska éverensstamma med
brickans innehall for att sdkerstalla att ratt brickor
finns tillgdngliga fér anvandning vid kirurgi.

Handhallna instrument som tillhandahalls

av Zimmer Biomet fér avlagsnande av
enskilda fasten far inte lamnas kvar pa
instrumentbrickorna under sterilisering och ar
inte avsedda fér anvandning vid kirurgi.

Universella instrumentbrickor och lador utan
faststilld, forkonfigurerad utformning, eller
brickor som innehaller icke faststillda allmanna
utrymmen eller fack, far endast anviandas under
foljande villkor:

Alla produkter som kan plockas isar maste
plockas isarinnan de placerasiladan.

Alla produkter maste ordnas pa ett satt som gor
det mojligt for angan att na alla instrumentytor.
Instrumenten far inte staplas eller placeras tatt
intill varandra.

Anvandaren maste sakerstalla att
instrumentladan inte lutas, och att innehallet inte
byter plats, efter det att produkterna har ordnats
i [ddan. Silikonmattor kan anvandas for att halla
produkterna pa plats.

Endast produkter tillverkade och/eller
distribuerade av Zimmer Biomet far laggas

pa instrumentbrickor fran Zimmer Biomet.
Zimmer Biomet validerade rengérings-

och steriliseringsanvisningar galler inte
instrumentbrickor fran Zimmer Biomet om dessa
innehaller produkter som inte har tillverkats
och/eller distribuerats av Zimmer Biomet.

J. Sterilisering
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| Tabell 4 finns de rekommenderade lagsta

steriliseringsparametrar som har validerats
av Zimmer Biomet for att ge en garanterad

sterilitetsniva (SAL) pa 10°®.

Det ar sjukhusets ansvar att sakerstalla att de
grundligt rengjorda instrumenten monteras
ihop, inspekteras och férpackas pa ett sadant
satt att adekvat angpenetration och torkning
av sterilgodset uppnas. Sjukhuset ska ocksa
utarbeta rutiner for hur spetsiga eller pa annat
satt farliga instrument och delar ska behandlas
for att undvika skador.

Fuktig varme/angsterilisering ar den metod som
rekommenderas for ateranvandbara produkter
fran Zimmer Biomet.

Rekommendationerna fran
steriliseringsutrustningens tillverkare
ska alltid foljas. Vid sterilisering av flera
instrumentuppsattningar i samma
steriliseringscykel ska du kontrollera att
tillverkarens maxlast inte dverskrids.
Instrumentlador far inte staplas vid
angsterilisering.

Instrumentuppsattningar ska férberedas pa
lampligt satt och férpackas pa brickor och/eller
i lador pa ett sadant satt att angan kan penetrera
val och komma i kontakt med samtliga ytor.

Autoklaver maste uppfylla kraven
i EN ISO 17665-serien, EN 13060 och/eller
EN 285.

Sterilisering med etylenoxid, vateperoxid-
gasplasma och férangad vateperoxid far inte
anvandas om inte produktens bipacksedel
specifikt tillhandahaller instruktioner for
sterilisering med dessa metoder.

Sterilisering med gravitationsluftningscykler
rekommenderas inte eftersom cyklernas tider ar
for langa for att vara praktiska.

Snabbsterilisering (féor omedelbar anvandning)
med anga vid 132-134 °C under de

i tabell 4 angivna exponeringstiderna, utan
rekommenderad torktid, ska endast anvandas

i nodfall. Instrumenten maste rengdéras och
plockas isar. Snabbsterilisering (fér omedelbar
anvandning) ar inte tillganglig fér anvandare pa
den europeiska marknaden.



Tabell 4. Rekommenderade parametrar fér angsterilisering

Exponeringstid'® ) )
Typ av cykel Temperatur? Minsta Minsta
yp Y P Med omslag®’ och torktid® avsvalningstid'
utan omslag®
Forvakuum/pulserande vakuum?® 134°C 3 minuter
Forvakuum/pulserande vakuum?® 132°C 4 minuter 30 minuter 30 minuter
Forvakuum/pulserande vakuum? 134°C 18 minuter

Validerad exponeringstid som krévs for att uppna en sterilsakerhetsniva (SAL) pa 10°.
Validerad exponeringstemperatur som kréavs for att uppna en sterilsakerhetsniva (SAL) pa 10°.

Lokala eller nationella specifikationer ska foljas om angsteriliseringskraven ar strangare eller mer konservativa an dem som listas i denna tabell.
Exponeringstemperaturer under 134 °C ar inte for anvandning i Europa.

Denna cykel ar inte avsedd att anvandas i USA. Detta ar parametrar for desinfektion/angsterilisering rekommenderade av Varldshalsoorganisationen
(WHO) for sterilisering av instrument da risk for TSE/C)D-smitta foreligger. Emellertid ar denna steriliseringscykel ensam inte effektiv for inaktivering av

prioner. Instrument som anvands vid misstankt eller bekraftad prionsmitta (t.ex. TSE/CJD) far inte ateranvandas och ska kasseras.

AAMI:s/AORN:s angsteriliseringscykler med langre tider an i listan ar ocksa godtagbara. Landsspecifika minimiexponeringstider pa 3, 4, 5, 10 eller
18 minuter kan vara tillampliga i Europa. Vanligen beakta de lokala férordningarna.

Angsteriliseringsomslag fér medicinskt bruk som ar godkanda av den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA och som uppfyller ISO 11607-1.
Godkanda harda steriliseringsbehallare i enlighet med dessa anvisningar far anvandas.

Snabbsterilisering (for omedelbar anvandning) med anga vid 132-134 °C under de angivna exponeringstiderna utan den rekommenderade torktiden ar
inte tillganglig i Europa och ska endast anvandas i nédfall. Instrumenten maste rengéras och plockas isar.

Torktiden varierar beroende pa mangden sterilgods. Storre last kraver langre torktid.

. Tiden for avsvalning varierar beroende pa steriliseringsutrustningens typ och utformning, omgivningens temperatur och luftfuktighet samt vilken

férpackningsmetod som anvands. Avsvalningsprocessen bor utformas efter standarden ANSI/AAMI ST79.

Obs! Folj alltid noggrant tillverkarens anvisningar vad galler drift och lastning av steriliseringsutrustningen.
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K.

Forvaring

Sterila, forpackade instrument ska férvaras pa
en sarskild plats med begransat tilltrade som
har god ventilation och som skyddar mot damm,
fukt, insekter, ohyra och extrem temperatur/
luftfuktighet.

Sterila instrumentférpackningar ska kontrolleras
noggrant foére anvandning for att sakerstalla

att forpackningen ar hel och att innehallet
fortfarande ar sterilt.

Obs! Uppratthallandet av sterilférpackningens
integritet ar vanligtvis handelserelaterat. Om

en sterilférpackning har revor, hal eller uppvisar
andra tecken pa att ha manipulerats eller utsatts
for fukt, maste instrumentuppsattningen
rengoras, packas om och steriliseras pa nytt.

Obs! Om en steriliseringsbehallares lock eller
filter visar tecken pa att ha 6ppnats eller pa annat
satt paverkats maste sterilfiltren bytas ut och
instrumentuppsattningen steriliseras om.

L. Transport

9.

Instrumenten levereras pa de instrumentbrickor
for vilka de ar avsedda.

Brickorna sakerstaller att varje instrument
forvaras pa ett satt som skyddar mot skada samt
bibehaller deras funktion under transport.

SJUKHUSETS ANSVAR FOR

LANEINSTRUMENT FRAN ZIMMER BIOMET
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Ortopedkirurgiska instrument har i allmanhet
lang hallbarhet, men felhantering eller olampliga
skydd kan snabbt férkorta deras livslangd.
Instrument som inte langre fungerar korrekt pa
grund av langvarig anvandning, fel hantering eller
oaktsamhet ska returneras till Zimmer Biomet
for kassering. Meddela alltid din Zimmer Biomet-
representant om problem uppstar med
instrumenten. Se www.zimmerbiomet.com

och bruksanvisning 1219, Livslangd for
ateranvandbara instrument fér mer information.

Laneuppsattningar ska genomga alla
dekontamineringsmoment, rengéring,
desinficering, inspektion samt sterilisering innan
de atersands till Zimmer Biomet. Dokumentation
av dekontamineringen ska medfélja de
instrument som atersands till Zimmer Biomet.

Instrument som ar skadade eller saknas

i laneuppsattningen ska rapporteras till ansvarig
operationssjukskdterska, till sterilcentralens
ledning och till din Zimmer Biomet-representant
for att sakerstalla att nasta sjukhus far en komplett
uppsattning instrument i brukbart skick.

Anvisningarna som ges i denna bruksanvisning
for omsterilisering har validerats av

Zimmer Biomet i laboratorium och kan férbereda
ortopediska produkter fér anvandning.

Det ar sjukhusets ansvar att sakerstalla att
rengoring och sterilisering utférs med ratt
utrustning och material samt att personalen vid
sterilcentralen har fatt nédvandig utbildning

om Onskvart resultat ska uppnas. Utrustningen
och processen bor valideras och rutinmassigt
overvakas. Eventuella avvikelser fran dessa
anvisningar maste noga utvdrderas ur ett
effektivitetsperspektiv, for att undvika potentiella
negativa foljder.



10. INFORMATION OM KUNDTJANST

Adress Telefon
Zimmer, Inc. Inom USA: 1-800-253-6190
1800 West Center Street

Warsaw, Indiana 46580
USA

Utanfor USA: lokalt prefix for internationella
samtal +1-574-267-6131

Zimmer GmbH
Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 854 80 00

Zimmer Switzerland
Manufacturing GmbH
Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 85480 00

Biomet France SARL

Plateau de Lautagne
26000 Valence
France

+33475759100

Biomet Orthopedics
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Sports Medicine
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Trauma

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Inom USA: 1-800-253-6190

Utanfor USA: lokalt prefix for internationella
samtal +1-574-267-6131

Denna Zimmer Biomet-bruksanvisning fér omsterilisering och enhetsspecifik
rengoring samt instruktioner for montering/demontering finns pa

www.zimmerbiomet.com.
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BILAGA 1 - VALIDERINGSPROCESS FOR RENGORING OCH STERILISERING

Zimmer Biomet rengéringsmetoder valideras med minst tva relevanta testmarkoérer och kriterier for visuell
inspektion. De ateranvandbara produkterna eller produktfunktionerna utsatts for testsmuts innan rengéring.

Efter reng6ring granskas proverna fér eventuella visuella tecken pa smuts och extraheras for att bestdmma den
kvantitativa mangden smuts som kan extraheras. Uppgifterna jamférs med kraven i provprotokoll for att bestamma
om kriterierna foér godkannande uppfylls. Rengéringsprocesserna som beskrivs i dessa instruktioner har validerats
enligt féljande standard och vagledande dokument fran FDA.

ISO 17664, Sterilisering av medicintekniska produkter — Information om sterilisering av medicintekniska produkter
ska tillhandahallas av tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Omsterilisering av medicinska produkter i halsovardssammanhang: Valideringsmetoder och markning -
Vagledning for branschpersonal och personal pa livsmedels- och lakemedelsmyndigheten

Angsteriliseringscykler valideras med “overkill”-metoden for att visa en sterilsakerhetsniva (SAL) pa 10©. Studier

har utforts dar engangsemballage for sterilisering med anga och/eller godkénda styva angsteriliseringsbehallare
anvands. Rekommenderad torktid valideras genom att visa att det inte finns nagon synlig fukt vid slutet av den
fullstandiga steriliseringscykeln. Hallbarhetsstudier utférs ocksa med flera cykler vid maximal temperatur och tid for
att sakerstalla att instrumentladan och dess innehall kan motsta upprepad behandling. Steriliseringsparametrarna
som beskrivs i dessa instruktioner valideras genom féljande standarder.

ANSI/AAMI ST79, Utférlig handledning for angsterilisering och sterilitetsgaranti for halsovardsinrattningar

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilisering av vardprodukter — Fuktig varme - Del 1: Krav for utveckling, validering och
rutinkontroll av ett steriliseringsprotokoll fér medicinsk utrustning.
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